Implicazioni etiche nell'utilizzo di farmaci in eta' pediatrica by PARIETTI, RACHELE
UNIVERSITÀ DEGLI STUDI DI PISA 
 
CORSO DI LAUREA SPECIALISTICA  
“SCIENZE PER LA PACE, COOPERAZIONE ALLO SVILUPPO, 































1.2 Patologie: breve descrizione dei fenomeni……………………………………………...11 
1.2.1 ADHD – Attention Deficit Hyperactive Disorder…………………………….11 
1.2.2 Depressione infantile………………………………………………………….22 
1.2.3 Problematiche relative al sonno nei bambini ………………………………..24 
1.3 Introduzione dei farmaci oggetto d’analisi in Italia……………………………………..28 
1.4 Molecole e meccanismo d’azione……………………………………………………….38 
1.4.1 Metilfenidato – Ritalin®………………………………………………………38 
1.4.2 Atomoxetina – Strattera®……………………………………………………..42 
1.4.3 Fluoxetina – Prozac®………………………………………………………….43 
1.4.4 Niaprazina – Nopron® ……………………………………………………….44 
Capitolo secondo: Utilizzo off-label e Unlicensed dei farmaci in Pediatria………………..48 
2.1 Off-label e Unlicensed: definizioni……………………………………………………..48 
2.2 La legislazione italiana………………………………………………………………….49 
2.3 Uso off-label ed effetti indesiderati – Adverse Drug Reactions (Adr) ………………..53 
2.4 Perché utilizzo Off-Label ……………………………………………………………….56 
2.4.1 Schema logico…………………………………………………………………59 
2.5 Legittimità delle prescrizioni off-label ………………………………………………..61 
2.6 Alcuni esempi…………………………………………………………………………...62 
2.7 Conclusioni……………………………………………………………………………...64 
Capitolo Terzo: Differenze di policy nei paesi………………………………………………..66 
3.1 Differenze tra paesi…………………………………………………………………….67 
3.1.1 Dosaggi Diversi……………………………………………………………….67 
3.1.2 Differenze significative per posologia, eventi avversi, età indicata: il caso del 
Nopron®…………………………………………………………………………………….69 
3.1.3 Eventi avversi: il Ritalin® tra Francia e Italia ………………………………..73 
3.2 Farmaci usati in Italia ma non in altri paesi: metamizolo……………………………….76 
3.3 Fogli illustrativi diversi per farmaci equivalenti: il caso della Sertralina in Italia……...78 
3.4 Conclusioni……………………………………………………………………………...80 
Capitolo Quarto: Questioni Economiche...……………………………………………………82 
 4 
 
4.1 Disease Mongering……………………………………………………………………...82 
4.1.1 Infomercial…………………………………………………………………….86 
4.1.2 Seeding trial e bias di pubblicazione………………………………………….86 
4.2 Trial clinici in pediatria…………………………………………………………………90 
4.3 Alcuni esempi…………………………………………………………………………...93 
4.3.1 Antidepressivi in età pediatrica: gli SSRI ed i tests clinici ………………..94 
4.3.2 Disease mongering: il caso ADHD……………………………………………95 
4.4 Conclusioni……………………………………………………………………………...99 
Capitolo Quinto: Aspetti sociologici………………………………………………………...101 
5.1 Aderenza alla violenza strutturale……………………………………………………..102 
5.2 Normalizzazione e devianza: malattie come devianza ………………………………106 
5.3 Ambiente e disagio…………………………………………………………………….108 
5.3.1 Ambiente scolastico come fonte di violenza ………………………………112 
5.3.2 Ambiente scolastico e violenza diretta ……………………………………....114 
5.4 Alcune conseguenze sociali……………………………………………………………115 
Capitolo Sesto: Aspetti Etici………………………………………………………………..116 
6.1 Etica come assenza di violenza ……………………………………….......................117 
6.1.1 Cambiamenti strutturali ……………………………………………………...117 
6.2 Dal concetto di bisogno al bisogno di salute…………………………………………..121 
6.3 La medicalizzazione come forma di violenza…………………………………………123 
6.4 Teorie pedagogiche verso l’ascolto del bambino……………………………………...125 
6.4.1 Trasformazione della violenza: il bambino come soggetto della relazione .127 
6.5 Cambiamenti strutturali: la società civile……………………………………………...128 
6.5.1 Aspetti mediatico-culturali…………………………………………………...130 
6.6 Conseguenze etiche: alcuni esempi……………………………………………………132 
6.6.1 Sostanze psicoattive non riconosciute come tali: il Nopron ®………………132 
6.6.2 Commercio illegale di psicostimolanti: il caso Ritalin ®……………………134 
Conclusioni…………………………………………………………………………………..137 
 Proposte d’analisi e prospettive future…………………………………………………….138 
Bibliografia…………………………………………………………………………………..141 
Appendice I: Registro Nazionale dell’ADHD: Modulo per il consenso informato………………149 





È uno degli scandali peggiori, tollerato e silenzioso, un crimine di pace che 
pochi osano denunciare: l’uso e l’abuso di psicofarmaci in età pediatrica. Si 
calcola che solo nel 2008 ben 38,4 milioni di bambini siano stati trattati con 
psicofarmaci, e molti sono italiani (Crepet, 2009).  
 
Questa lapidaria frase di Paolo Crepet suona quasi come una campana a morto, un avvertimento 
di un qualcosa che effettivamente sta passando inosservato alla maggioranza della popolazione: dal 
2006 infatti, anche in Italia è consentito l’uso di particolari psicofarmaci in età pediatrica, nello 
specifico la fluoxetina, conosciuta col nome Prozac®, usata per la cura della depressione medio-
grave, mentre dal 2007, il metilfenidato, conosciuto col nome commerciale di Ritalin® ed usato per 
il trattamento della sindrome da deficit d’attenzione e iperattività (ADHD). L’acceso dibattito che si 
è sviluppato in sede alla comunità scientifica del nostro Paese fin dai primi tentativi di 
“legalizzazione” di tali molecole (come vedremo nel primo capitolo, fino al 2007, il metilfenidato 
era inserito nella tabella degli stupefacenti come amfetamina), ha coinvolto a vario titolo l’opinione 
pubblica, di cui si trova ancora traccia in alcuni blog presenti in rete, e la comunità scientifica, 
divisa essenzialmente in sostenitori e contrari a questo approccio medicalizzato: purtroppo, e da qui 
la dicitura di «scandalo tollerato e silenzioso», come molti fenomeni mediatici, anche questa 
discussione è caduta nel silenzio, non avendo avuto la dovuta attenzione da parte dei media, che 
anzi, sembrano aver ignorato, se non avallato, il fenomeno. 
La salute psico-fisica dei bambini è ad ogni modo oggetto di continue ingerenze, non solo dal 
punto di vista di uso/abuso di psicofarmaci, quanto piuttosto per un approccio diffuso che vede una 
sorta di medicalizzazione dell’infanzia, dove ad ogni piccolo problema corrisponde una semplice, 
banale, facile, quanto spesso inutile, cura farmacologica. Secondo il Cochrane Institute, ad esempio, 
soltanto il 15-20% degli interventi medici, con relative prescrizioni farmacologiche, si basa su 
evidenze oggettive: un po’ come dire che solo 1/5 dei farmaci che ci vengono prescritti ci servono 
realmente. Del resto questo è un fenomeno con cui i genitori hanno a che fare fin dalle prime fasi di 
relazione con il bambino, se si pensa che attualmente per i neonati le alternative sono o 
l’allattamento artificiale (con formula, quindi completa e bilanciata), oppure l’allattamento al seno 
con l’aggiunta di gocce di vitamine D e K, prassi evitabile secondo alcuni pediatri, esponendo i 
bambini alla luce solare (Sarti, 2006); prassi che però, condurrebbe a vivere fin da subito un 
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processo di medicalizzazione dell’infanzia. Vista da un punto di vista relazionale, ad ogni modo, 
potrebbero configurarsi le basi per un rapporto con connotazioni di “violenza”, non ovviamente nel 
senso fisico del termine, ma richiamando alle teorie di Galtung circa i concetti di violenza diretta e 
strutturale (Galtung, 1969): una forma di violenza strutturale, o meglio pervasiva della società che 
viene però attuata direttamente, anche se a livello inconsapevole, da parte di medici, educatori, 
genitori…  
Sullo stesso piano si pone un altro problema, che nella società attuale sembra diventato una delle 
più grandi difficoltà per i neo-genitori: il problema “sonno”. Analizzeremo nel corso della tesi, 
come questo “problema” possa essere visto come una non accettazione della realtà fisiologica di un 
bambino, che per sua natura ha dei ritmi sonno-veglia (ritmi circadiani) molto differenti dai ritmi di 
un adulto: questo, in breve, porta i bambini fino ai 3 anni circa, a svegliarsi durante la notte, 
richiamando per lo più l’attenzione dei genitori, che perdono inevitabilmente molte ore di sonno: 
nell’attuale società, dove spesso le madri sono lavoratrici, comporta dei problemi non indifferenti 
per i genitori, che non possono recuperare in altri momenti il sonno notturno perso. I problemi 
relativi al sonno, come vedremo, sono influenzati anche da altri elementi, quali le attività svolte dal 
bambino prima di coricarsi, il comportamento dei genitori durante i risvegli notturni, 
l’atteggiamento dei genitori nei confronti dei bambini, ecc… La nostra analisi, si concentrerà, 
inoltre, sull’utilizzo fino al 2010 (in Italia la casa produttrice non è più in grado di produrre il 
farmaco, come vedremo) di un farmaco, il Nopron®, principio attivo niaprazina, utilizzato per 
aumentare la fase rem, con la conseguenza di ridurre anche notevolmente i risvegli notturni; 
cercheremo di analizzare la letteratura a disposizione, valutandone rischi-benefici, cercando di 
vedere se anche la somministrazione di un tale farmaco possa o meno essere vista o meno come una 
sorta di violenza sulla salute del bambino. 
È proprio questo rapporto violento, che poi alla fine lede in vario modo il diritto alla salute ed al 
benessere psicofisico del bambino (nonché dell’adulto che lo ha in cura), che è l’oggetto di 
discussione principale di questa tesi: l’obiettivo, infatti, non è tanto quello di indagare l’idoneità o 
meno di cure farmacologiche, o valutare quale approccio medico sia più appropriato; si cercherà, 
invece, di dare una diversa chiave di lettura al problema, cercando di porre l’attenzione piuttosto, 
sul fatto che spesso i c.d. “problemi comportamentali” rappresentano un’espressione di un disagio 
latente che spesso il bambino, per una sua immaturità costituzionale, non è in grado di esprimere se 
non con comportamenti percepiti come devianti dal modello di bambino che l’attuale società si è 
costruita. In altri termini, parafrasando la famosa frase dell’antropologo Marvin Harris (Harris: 
1998) si propone una chiave di lettura del problema che ci porti a dire “questo bambino non è 
buono da curare, è buono da pensare”: un’analisi che ponga l’attenzione sulle cause effettive del 
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disagio del bambino e che ci ponga nell’ottica di riuscire a scardinare i preconcetti e l’immagine di 
“bambino buono” che la società, la cultura attuale, ci hanno in qualche modo imposto come unici e 
veri.  
Nel presente lavoro, come già accennato, si analizzeranno alcune tipologie di problemi con i 
relativi farmaci più usati in Italia, come il metilfenidato, paroxetina e fluoxetina (per quanto 
riguarda rispettivamente l’ADHD e i problemi depressivi), nonché la niaprazina (per quanto 
concerne i disturbi del sonno). 
Per quanto concerne l’articolazione della tesi, nel primo capitolo, dopo una breve definizione del 
problema centrale della tesi, viene fatta un’introduzione storico – normativa rispetto all’utilizzo dei 
farmaci oggetto di analisi: in particolare si porrà l’attenzione sulle particolari modalità che hanno 
portato nel 2007 alla legalizzazione, anche in Italia, del metilfenidato. Successivamente si daranno 
alcune informazioni di carattere generale circa i principi farmacologici presi in considerazione, i 
loro meccanismi d’azione e le problematiche psicologiche per cui sono stati approvati.  
Nel secondo capitolo, si darà, invece, una panoramica di carattere generale circa i problemi 
etico-deontologici afferenti l’utilizzo di farmaci in età pediatrica; in particolare, sarà presa in esame 
la pratica di prescrizione off-label dei farmaci, ovvero l’utilizzo di un farmaco in modo non 
conforme alle modalità per cui è stato approvato. In sintesi è possibile affermare che tale pratica è 
altamente diffusa in pediatria data l’assoluta scarsità di test su popolazione infantile, con 
conseguenti implicazioni etiche che saranno analizzate in seguito. A questo aspetto, inoltre, si 
devono aggiungere altri due elementi di discussione, ovvero, la mancanza di studi circa gli effetti a 
lungo termine, rispetto alla popolazione pediatrica, che come vedremo è stata finora vista e trattata 
come popolazione adulta, senza quindi prendere in considerazione le differenze fisiologiche di un 
corpo in crescita, e in ultima analisi, un approccio di medicalizzazione che per ragioni diverse, 
vedremo coinvolgere sia medici, che genitori; un problema, quest’ultimo, di natura più economico – 
sociale, piuttosto che squisitamente medico-scientifico. In conseguenza di ciò, nel terzo capitolo, si 
analizzeranno le differenze di policy circa l’approvazione e utilizzo dei farmaci presi in esame, 
evidenziando come i paesi attuino politiche sanitarie diverse rispetto agli stessi principi 
farmaceutici: in particolare sarà preso in esame il principio attivo della niaprazina, dimostrando 
come con la pubblicazione di stampo internazionale di ricerche provanti la potenziale pericolosità 
della molecola, due paesi UE, come Francia e Italia, adottino politiche di approvazione 
completamente diverse tra loro. L’analisi, inoltre, prenderà in esame il legame esistente tra policy di 
utilizzo e multinazionali farmaceutiche: nel quarto capitolo, infatti, si offrirà qualche spunto di 
riflessione circa il ruolo delle multinazionali farmaceutiche quali lobby, con conseguenti pressioni 
sulla sfera politica al fine di introdurre in un certo paese determinati principi farmacologici; si 
 8 
 
porterà ad esempio, la prassi oramai conclamata, di creazione ex-novo di malattie, per imporre sul 
mercato la “cura”: tale riflessione, ad ogni modo, sarà comprovata da dati e documenti. 
Il quinto capitolo, invece, affronta il problema dell’uso ed abuso di farmaci psicoattivi in età 
pediatrica secondo un approccio di tipo sociologico, mettendo in evidenza come questa prassi possa 
essere vista, in realtà, come una vera e propria manifestazione di violenza diretta e strutturale; sarà 
proposta una chiave di lettura del problema che verterà anche sulla diversa definizione delle cause, 
ovvero delle patologie, che richiedono l’utilizzo di tali sostanze: in linea generale potremmo 
avanzare l’ipotesi di come i bambini affetti da patologie comportamentali, quali l’ADHD e 
l’insonnia, vengano percepiti come bambini “non conformi”, ovvero come devianti. La “cura” 
prevista, quindi, non è tanto una cura di un problema fisiologico, quanto di un problema sociale e 
pertanto può essere vista come una riduzione a sé dell’alterità: in una parola normalizzazione. Tale 
discussione, inoltre, ci condurrà alla riflessione sulla diversa definizione scientifica dei problemi 
comportamentali, visti da una parte della comunità scientifica come causati meramente da fattori 
biologici e quindi curabili con trattamenti di tipo farmacologico; un’altra parte della comunità, 
invece, mette in evidenza i punti critici della precedente teoria, dimostrando come i fattori 
ambientali siano determinanti nella definizione dei problemi comportamentali. Seguendo il filone di 
quest’ultima teoria, si proporrà un’ulteriore osservazione evidenziando come proprio le componenti 
ambientali, esercitando forme di violenza sull’individuo, possano essere effettivamente 
responsabili, e quindi di come i problemi comportamentali dei bambini siano, per la maggioranza 
dei casi, espressione di disagio: ovvero come questi rappresentino i sintomi di un malessere da 
indagare e trasformare in qualcosa di positivo, piuttosto che un problema in sé per sé, 
esclusivamente da curare. In pratica, un bambino che manifesta problemi comportamentali 
(insonnia, ADHD, depressione) non è un bambino da curare, bensì da ascoltare.  
L’ultimo capitolo, infine, prende in considerazione la sfera dell’etica, aspetto molto complesso e 
dibattuto soprattutto in campo di medicina pediatrica. Grazie agli strumenti peculiari del nostro 
percorso di studi, si può avanzare l’ipotesi che un approccio etico sia un approccio che tende 
all’assenza di violenza, in tutte le sue forme. Riflettere su questo, alla luce del presente lavoro, ci 
porta a svolgere un’analisi critica circa le responsabilità che molti fattori “altri” hanno, nella 
determinazione di problemi di tipo cognitivo-comportamentale: fattori, dunque, esterni al soggetto-
bambino e che quindi rendono inutile, se non dannoso, l’utilizzo di un farmaco per la “cura” di un 
problema (o meglio la remissione di un sintomo) che non è endogeno, bensì una risposta ad un 
disagio. Cercheremo di introdurre, come fattori di riflessione, la ricerca delle reali responsabilità 
che sottostanno al problema, come ad esempio comportamenti inconsapevolmente sbagliati da parte 
dei genitori, fattori quali l’iperstimolazione dei bambini attraverso giochi, videogiochi o televisione; 
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si proporrà inoltre una breve riflessione circa le conseguenze etiche riguardanti la facilità di 
prescrizione di alcuni farmaci, nonché le possibili implicazioni derivanti dalla commercializzazione 
di farmaci da banco potenzialmente dannosi e le conseguenze che questa liberalizzazione possono 
avere sugli stili di vita: in breve, vedremo come l’introduzione di un rimedio farmaceutico di facile 
accesso, non vada a modificare lo stile di vita, ma come legittimi la prosecuzione di comportamenti 
ritenuti dannosi per la salute, con l’illusione di potervi porre rimedio grazie ad una pillola magica. 
Per quanto concerne il materiale utilizzato, purtroppo la difficoltà di accesso agli archivi 
informatici (difficoltà data dalla riservatezza di tali banche dati), ovvero ai dati grezzi, relativi alle 
prescrizioni farmaceutiche, rende impossibile l’elaborazione di una analisi dati di qualità, per cui 
per la realizzazione di questa ricerca sono stati usati report di analisi ufficiali, o meta-analisi, ma 
che appunto non rispondono a domande che nel contesto specifico di questo lavoro, risulterebbero 
essere più pertinenti. Il risultato, per cui, è un lavoro di tipo maggiormente teorico, con dati ufficiali 
di carattere generale: non è stato possibile, ad esempio, verificare le possibili relazioni tra la 
prescrizione di determinati farmaci, il sesso del bambino, l’età, l’età dei genitori ed il loro grado di 
istruzione, nonché il livello reddituale della famiglia e la distribuzione geografica. Un’analisi, o 
meglio una meta-analisi, poiché basata su studi e report già esistenti, di stampo più teorico, del 
resto si rende necessaria e preliminare alla possibile realizzazione di un’indagine di tipo più 
peculiare e preciso, per cui il presente lavoro costituisce una sorta di base teorica, che si spera possa 
servire a future elaborazioni di carattere più specifico. Si segnala, però, che è stata svolta un’analisi 
originale, presente nel terzo capitolo e relativa alle diverse policy adottate dalle case farmaceutiche 
italiane per l’indicazione pediatrica per la sostanza sertralina; l’analisi è stata effettuata utilizzando 
Epi Info ver.6 e Epidata Analysis (sempre della Epidata Association): tutti i prodotti sono liberi da 
licenza d’uso, compatibili con la politica dell’open source e sponsorizzati dall’Istituto Superiore di 
Sanità e da agenzie sanitarie internazionali (Center of Disease Control – CDC Atlanta, OMS). 
Il materiale impiegato per lo svolgimento della presente tesi, inoltre, trova le sue origini sia nel 
settore puramente medico – scientifico, sia in quello di carattere sociologico – culturale, nonché di 
analisi e risoluzione dei conflitti. La peculiarità dell’analisi, infatti, è proprio quella di mettere in 
relazione ambiti scientifici diversi, al fine di dare un quadro complesso e multiforme, senza cercare 
di incorrere in meccanismi di riduzione della complessità – nel senso di incapacità di vedere una 
visione d’insieme, e quindi d’indagare gli ambiti relazionali – che tanto affliggono gli studi di 
settore. Si registra, peraltro, scarsità di materiale in lingua italiana, di cui si lascerà traccia nella 





In conclusione, lungi dalle aspettative dell’autrice di voler dare una soluzione all’acceso dibattito 
presente in campo medico-scientifico circa la possibilità e l’utilità di impiegare farmaci psicotropi 
in ambito pediatrico, questa tesi si propone di dare un contributo per una lettura in chiave socio-
conflittuale (approccio che peraltro non è ancora presente in letteratura), con sostanziali riferimenti 
alle più recenti teorie del conflitto, ivi comprese le dinamiche e le implicazioni di violenza, di 
gestione delle relazioni e di analisi specifica delle dinamiche violento-conflittuali, presenti in questa 
specifica situazione.  
 
